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Europaische Patentanmeldung Nr. 97 304 915.8 
Advanced Cardiovascular Systems, Inc. 
2191 TP DEU/BRTF 

HINTERGRUND PER ERFINDUNG 

Die vorliegende Erfindung betrifft allgemein aufweitbare, intraluminale 
Gefa&implantate, allgemein Stents genannt. Insbesondere betrifft die 
vorliegende Erfindung einen ballonaufweitbaren, druckbestandigen, 
arretierbaren Stent. 

Aufweitbare, intraluminale GefaSimplantate, allgemein Stents genannt, 
sind dazu ausgelegt, in ein Korperlumen eines Patienten, wie etwa ein 
BlutgefaS, impiantiert zu werden, um das Gefaft durchgangig zu halten. 
Diese Vorrichtungen werden haufig bei der Behandlung 
arteriosklerotischer Stenose in Blutgef alien verwendet, insbesondere 
nach der AusfCihrung perkutaner, transluminal Koronar-Angioplastie- 
(PTCA)-Prozeduren, um die Wahrscheinlichkeit einer Restenose eines 
Blutgefa^es zu reduzieren. 

Bei aufweitbaren Stents, die mit aufweitbaren Kathetern, wie etwa 
Ballonkathetern, geliefert werden, werden die Stents iiber dem 
Ballonabschnitt des Katheters angeordnet und werden von einem 
reduzierten Durchmesser auf einen vergroSerten Durchmesser 
aufgeweitet, der groSer oder gleich dem Durchmesser der zu 
behandelnden Arterie ist, indem man den Ballon aufpumpt. Stents dieses 
fyps konnen aufgeweitet und in der ^Configuration vergrdSerten 
Durchmessers gehalten werden durch Deformation, wie beispielsweise im 
US-Patent Nr. 4,733,665 von Palmaz beschrieben; durch Eingriff der 
Stentyvande relativ zueinander, wie beispielsweise im US-Patent Nr. 
4,740,207 von Kreamer offenbart, im US-Patent 4,877,030 von Beck et 
al und im US-Patent Nr. 5,007,926 von Derbyshire; und durch Ejnweg- 



Eingriff der Stentwande zusammen mit Endothelwachstum in den Stent 
hinein, wie im US-Patent Nr. 5,059,211 von Stack et al aufgezeigt. 

Damit die Stents leicht aufweitbar sind, hat eine Anzahl herkommlicher 
Stents eine aufgerollte Zylinderkonstruktion. Beispielsweise offenbart das 
US-Patent Nr. 5,443,500 von Sigwart einen intravaskularen Stent, der 
zum Implantieren in einen stenotischen Bereich oder eine verstopfte Zone 
eines Blutgefafces dient und der aus einer flachen Schicht besteht. die zur 
Bildung einer jnetzartigen oder gitterartigen Struktur mit nicht 
verformbaren Gliedern perforiert ist und die aus einem schmiedbaren 
Material gebildet ist. Die Schicht wird vorubergehend aufgerollt und in 
einer Spirale mit einem relativ kleinen Durchmesser aufeinem entleerten 
Ballon arretiert, der am Ende eines Katheters angebracht ist. Der Stent 
wird in dem aufgerollten Zustand durch ein Band gehalten, das in 
uberlappende Glieder eingefadelt ist. Wen n der Stent an dem zu 
behandelnden verengten Bereich des BlutgefaR.es position iert ist und das 
Band entfernt ist, wird durch Aufpumpen des Ballons die aufgerollte 
Schicht auf einen gewiinschten Durchmesser aufgeweitet. 

Das US-Patent Nr. 5,423,885 von Williams offenbart einen auf weitbaren, 
rhittels Ballonkatheter auszugebenden intravaskularen Stent mit einer 
Mehrzahl von Vorsprungen an der Aulienflache des Stents, um an die 
Arterienwaride dort einzugreifen, wo der Stent entfaltet wird. Der Stent 
hat eine aufgerollte Schichtkonstruktion, wobei Offnungen in dem 
Stentkorper des Stents aus dem Raum gebildet sind, der, durch das die 
Vorspriinge btldende Material, in dem Korper des Stents freibleibt. Wenn 
der Stent durch den Ballonkatheter aufgeweitet wird, greifen die 
Vorspriinge sowohl in die Offnungen zum Arretieren des Stents im 
aufgeweiteten Durchmesser als auch in die Arterienwande ein, um ihn in 
Position zu siehern. 

Das US-Patent Nr. 5,306,286 von Stack et al offenbart einen 



aufweitbaren Stent mit einer aufgerollten Siebkonstruktion. Der 
Stentdurchmesser kann durch eine Rollbewegung reduziert werden, 
wahrend er zum gleichmafiigen Eingriff mit einer Gefaftwandung an 
seiner Auftenflache eine zylindrische (Configuration behalt. Der 
aufgerollte, bioabsorbierbare Stent wird ehtweder an einem 
Ballonkatheter, einem mechanisch aufweitbaren Katheter oder einer 
anderen geeigneten Stentausgabeanordnung angebracht. Durch 
Aufweiten des distalen Ballons des Katheters oder des mechanisch 
aufweitbaren distalen Endabschnitts des Katheters wird dej Stent 
aufgeweitet, urn in die GefalSwand einzugreifen. 

Das US- Patent Nr. 5,192.307 von Wall offenbart eine stentartige 
Prothese, die aus Kunststoff- oder Metallblech gebildet ist und die zur 
Anordnung aufweitbar oder kontrahierbar ist. Der Stent kann selektiv in 
Richtung einer geschlossenen Stellung gespannt werden und ist in einer 
offenen Stellung arretierbar oder er kann in eine offene Stellung gespannt 
werden und ist in einer geschlossenen Stellung arretierbar. Im ersteren- 
Fall wird der Stent in seinem kollabierten Zustand positioniert und wird 
dann durch einen Ballon in den gewunschten Arretierzustand 
zwangsweise aufgeweitet. Im letzteren Fall kann der Stent durch einen 
Stift oder dergleichen in seinem kollabierten Zustand gehalten werden, 
und der Stift wird entfernt, damit der Stent seine offene Stellung 
einnehmen kann. Die Arretierfunktion erfolgt durch einen oder mehrere 
Haken, die in der Wand der Vorrichtung ausgebildet sind, welche in 
komplementare Vertiefungen eingreifen, die in. einer gegeniiberliegenden 
Wand ausgebildet sind, urn die den Stent bildende, aufgerollte Schicht 
mechanisch zu arretieren. 

Das US-Patent 5,441,515 von Khosravi et al offenbart einen 
intravaskularen Stent mit einer zylindrischen Schicht, deren uberlappende 
Rander einander arretieren. Die Rander besitzen eine Serie von 
Vorsprungen und 6ffnungen, die aneinander verrasten und arretieren, 



wenn der Stent in eine offene Stellung aufgeweitet wird, urn einen 
Abschnitt einer Arterienwand zu stiitzen. Der Stent kann durch einen 
Ballonkatheter aufgeweitet werden oder kann selbstaufweitend sein. Eine 
Mehrzahl von Halteelementeh halt den Stent offen, und in einer 
Ausfuhrung wird ein schnallenartiges Befestigungselement verwendet. 

Das US-Patent Nr. 5,618,299, ausgegeben am 8. April 1997, 
entsprechehd EP-A-0,621 ,01 7 von Khosravi et al, sowie das US-Patent 
Nr. 5,441,515 von Khosravi et al betreffen einen Raststent mit einer 
gerollten, zylihdrischen Schichtkonstruktion. 

Es besteht jedoch immer noch Bedarf nach einem aufweitbaren, 
druckbestandigen, arretierbaren Stent, der eine dauerhafte, drucksichere 
Konstruktion mit einem vereinfachten Arretiermechanismus hat. Der 
Drucksicherungsaspekt des Stents minimiert die Moglickeit einer Embplie 
in dem GefaS, wenn nach dem Implantieren der Stent zum Beispiel 
infolge eines unfallbedingten Brusttraumas oder eines StoSes auf ein 
GefaB in der Nahe der Hauti wie etwa die Halsschlagadern, kollabiert. 

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG 

Ausfuhrunge.n der vodiegenden Erfindung sehen ein Verfahren und eine 
Vorrichtung vor, die auf einen intraluminalen, auf gerollten, 
druckbestandigen Stent zum Implantieren in einem Korperlumen gerichtet 
sind, umfassehd eine Mehrzahl elastischer, im Wesentlichen paralleler 
Streben, die eine Zickzack-Konfiguration haben und von einem 
Basisabschnitt abstehen. Jede Zickzack-Strebe definiert eine groBe 
Amplitude, wenn die Strebe in einem ungestreckten Zustand ist, und eine 
kleine Amplitude, wenn die, Strebe in einem gestreckten Zustand ist. In 
dem Basisabschnitt ist entsprechend jeder der Zickzack-Streben eine 
Mehrzahl von Offnungen ausgebildet, wobei jede' Offnung eine Breite hat, 
die kleiner ist als die groBe Amplitude. Die mehreren Streben sind 



gekriimmt und gehen, wenn sie auf die kleihe Amplitude gestreckt sind, 
durch die Offnungen des Basisabschnitts unter Bildung eines 
zylindrischen Rings hindurch. 

Der druckbestandige Stent hat ein Zickzack-Muster, das eine Vielzahl von 
Querschnitten aufweisen kann, einschlieBlich runden, quadratischen, 
rechteckigen, elliptischen,oder dreieckigen Formen. Jede Zickzack-Strebe 
steht von einer Arretierhalterung ab, an der sie entweder angebracht ist 
Oder aus der sie aus dem gleichen Materialblock hergestellt ist. Die Enden 
jeder Zickzack-Strebe konnen in einer Vielzahl von Kohfigurationen 
enden. Jede Zickzack-Strebe passt durch einen entsprechenden Schlitz 
oder eine entsprechende Offnung in dem Basisabschnitt oder eine 
ahnliche Arretierhalterung, um den zylindrischen Ring fertig zu stellen. 

Ein die vorliegende Erf indung enthaltender Stent kann an einem 
Ausgabekatheter oder dergleichen angebracht sein. In seiner 
durchgangigen Ringform nimmt der Stent den entleerten Ballon eines 
Ballonkatheters auf. In der unvollstandigen Ringform konnen die 
Zickzack-Streben auf den Ballonkatheter gewickelt werden, und durch 
Ziehen der Zickzack-Streben durch die jeweiligen Schlitze und dann durch 
Losen der Spahnung wird der Stent auf dem Ballonkatheter arretiert. 

Die Enden der Zickzack-Streben konnen fortlaufend um den Ballon 
gewickelt sein und konnen mit einer optionalen Schutzhiille in Position 
gehalten werden. Mit der positionierten Schutzhiille konnen der 
Ballonkatheter und der Stent in der Form reduzierten Durchmessers durch 
das GefaBsystem transportiert werden. 

Sobald der Stent an dem stenotischen Bereich positioniert ist, wird der 
Stent entfaltet, indem der Stent zuerst durch Abziehen der Schutzhiille 
freigelegt und dann der darunter liegende Ballon aufgepumpt wird. Die 
Zickzack-Streben erhalten von dem sich aufweitenden Ballon eine 



Umfangsspannung, und ihre Amplitude wird kleiner. Die kleinere 
Amplitude ermpglic.ht, dass die Zickzacks durch die Schlitze in dem 
Basisabschnitt hindurchgehen, so dass der Ringdurchmesser, wahrend er 
dem zunehmenden Durchmesser des aufgepumpten Ballons folgt, 
zunimmt. Ein we'iteres Aufpumpen des Ballons und des Stents implantiert 
den Stent in dem Korperlumen. Nach dem Implantieren wird der Ballon 
entleert, um das Abziehen des Katheters zu erleichtern und den 
Stentausgabeprozess zu beenden. 

Der Stent arretiert mit dem Basisabschnitt, weil die Amplitude jeder 
Zickzack-Strebe, die grofler ist als die jeweilige Schlitzbreite, vyenn die 
Zickzack-Strebe im unbelasteten oder ungespannten Zustand ist, sich 
gegen den Schlitz abstutzt. Umgekehrt, wenn der Stent entfaltet wird, 
wird jede Zickzack-Strebe im Umfang gestreckt, und die Amplitude jedes 
Zickzacks nimmt entsprechend ab, bis sie jeweils durch die Breite des 
Schlitzes hindurchpasst. Hierbei geht jede Zickzack-Strebe unbehindert 
durch den Schlitz hihdurch, und der Durchmesser des Stents nimmt zu. 

Wenn der Stent unter einer Kompressionslast zusammengequetscht wird, 
bleibt der Stent in Position arretiert, weil die Quetschwirkung die 
Amplitude jedes Zickzacks auf eine groBe Amplitude vergroSert, die zu 
groB ist, um durch ihren entsprechenden Schlitz in dem Basisabschnitt 
hindurchzupassen. Daher kann der Durchmesser des Stents anschlieBend 
nicht abnehmen. Wenn der Stent aus einem federnden Material 
hergestellt ist, geben das Material in Kombination mit den Zickzack- 
Streben, die sich an den schmaleren Schlitzen abstutzen, dem Stent 
druckbestandige Eigenschaften. 

Zusatzlich konnen besondere Formen des Stents unter Verwendung einer 
Formgedachtnis-Nickel-Titan-Legierung als Basismaterial druckbestandig 
gemacht werden. Der Stent kann vom Arzt leichter verwendet werden, 
indem das Formgedachtnis in dem Zustand stabilisiert wird, in dem er auf 



den Ballon gewickelt ist. Besonders wichtig ist, dass ein die vorliegende 
Erfindung aufweisender Nickel-Titan-Stent besonders gut fur 
Halsschlagadern geeignet ware (Oder andere der Hautoberflache 
benachbarte GefalSe), wo die Druckbestandigkeit wegen eines mdglichen 
unfallbedingten Traumas im Halsbereich des Patienten besonders wichtig 
ist. 

Diese und andere Aspekte und Vorteile der yorliegenden Erfindung 
werden aus der folgenden detaillierten Beschreibung und den beigefugten 
Zeichnungen ersichtlich, welche als Beispiel die Merkmale, der Erfindung 
darstellen. 

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN 

Fig. 1 ist eine Draufsicht einer bevorzugten Ausfuhrung der Erfindung mit 
Darstellung der Mehrzahl koplanarer Zickzack-Streben, die von einem 
Basisabschnitt abstehen. 

Fig, 2 ist eine Endansicht eines Ausfuhrungsbeispiels des in Fig. 1 
gezeigten Basisabschnitts. 

Fig. 3 ist eine Endansicht einer bevorzugten Ausfuhrung, nachdem die 
Mehrzahl von Zickzack-Streben zu einer Kurve gebogen wurden und 
durch die entsprechenden Schlitze in dem Basisabschnitt unter Bildurig 
eines Rings eingesetzt wurden. 

Fig. 4 ist eine Draufsicht einer alternativen Ausfuhrung der Enden der 
Zickzack-Streben. 

Fig. 5 ist eine Draufsicht des in Fig. 1 gezeigten Basisabschnitts. 

Fig. 6 ist eine Endansicht des in Fig. 5 gezeigten Basisabschnitts, in der 
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die Schlitze und der Befestigungspunkt der Zickzaek-Streben an dem 
Basisabschnitt freigelegt sind. 

Fig. 7(a) und (b) sind Schnittansichten zweier Zickzaek-Streben, die 
durch ehtsprechende Schlitze in dem Basisabschnitt hindurchgehen, 
wobei Fig. 7(a) die Streben unter Umfangsspannung zeigt und Fig. 7(b) 
die Streben unter Kompression zeigt. 

DETAILBESCHREIBUNG DER BEVORZUGTEN AUSFUHRUNGEN 

Ausfiihrungen der vorliegenden Erfindung sind auf einen intraluminalen, 
aufgerollten, druckbestandigen Stent zum Implantieren in ein 
Korperlumen gerichtet sowie auf eih Verfahren zum Aufsetzen eines 
druckbestandigen Stents auf den Ballonabschnitt eines Katheters. 
Wahrend die vorliegende Erfindung in Anwendung der intravaskularen 
Stents im Detail beschrieben ist, werden Fachleute erkennen, dass die 
vorliegende Erfindung auch bei anderen operativen Prozeduren und 
anderen inneren Organen anwendbar ist. Ferner kann der Stent in einem 
Korperlumen durch eihe Vielzahl von Vorrichtungen entfaltet werden, 
einschlieBlich, jedoch nicht beschrankt auf Ballonkatheter und 
spezialisierte Stentausgabekatheter. 

Fig. 1 zeigt eine Draufsicht einer bevorzugten Ausfiihrung eines 
erfindungsgema&en Stents 2. Der Stent 2 besitzt eine Mehrzahl paralleler 
Zickzaek-Streben 4, die bevorzugt auch koplanar sind. Jede Zickzaek- 
Streben steht von einem Basisabschnitt 6 ab. Die Zickzaek-Streben 4 
sind als ein Teil eines Basisabschnitts 6 ausgebildet, oder die Streben 
ktinnen alternativ durch in der Technik bekannte Verfahren an den 
Basisabschnitt geklebt, geschwei&t oder mechanisch angebracht sein. 
Wie der Name bereits sagt, ist jede Zickzack-Strebe 4 entlang ihrer Lange 
wellenformig, wdbei die Welligkejt aus einer Anzahl einzelner Biegungen 
22 gebildet ist. Die Zickzaek-Streben 4 sind bevorzugt elastisch, und das 



Material, aus dem sie jeweils gebildet sind, sollte auch einen gewissen 
Grad an leichtem Formgedachtnis haben. Ferner konnen die Zickzack- 
Streben 4 durch eine Vielzahl von Querschnitten gekennzeichnet sein, 
einschlieSlich runder (zylindrischer), quadratischer, elliptischer oder 
dreieckiger Formen. Bevorzugt sollten die Zickzack-Streben 4 einen 
rechteckigen Querschnitt haben, um das Biegen zu erleichtern. 

Die Draufsicht von Fig. 1 zeigt den Basisabschnitt 6 mit rechteckiger 
Form, obwohl auf der Basis konstruktiver Anfbrderungen andere Formen 
und Abmessungen mbglich sind. Wie am besten in Fig. 2 zu sehen, die 
eine Endansicht des Basisabschnitts 6 ist, ist eine Mehrzahl von Schlitzen 
8 vorgesehen, welche jeder Zickzaek-Strebe 4 entsprechen. 

Am Abschluss jeder Zickzaek-Strebe 4 befindet sich ein Ende 10. 
Beginnend mit den koplanaren Enden 10 kann die durch die Zickzack- 
Streben 4 definierte Gesamtebene gemeinsam zur Bildung eines 
zylindrischen Rings 12 aufgerollt werden, wie , am besten in der 
Endansicht von Fig. 3 gezeigt. Um den Ring 12 zu schliefcen oder zu 
vervollstandigen, miissen die Enden 10 durch die entsprechenden 
Schlitze 8 in dem Basisabschnitt 6 hindurchgehen. Ein optionaler Halter 
14 mit allgemein rechteckiger Schleifenform gestattet den Durchgang der 
Zickzack-Streben 4 durch ihn hindurch; nachdem die Ringform erreicht 
ist, kann auch ein Uberlappungsabschnitt 1 6 hindurchgehen und in 
Position gehalten werden. 

Der Uberlappungsabschnitt 6 wird somit gegen den Au&endurchmesser 
des Rings 12 gehalten, wie in Fig. 3 dargestellt. Dies verhindert, dass die 
Enden 10 aufgrund der Federkraft des Materials der Zickzack-Streben 4 
radial von dem Ring 12 abstehen. 

Fig. 4 ist eine Teildraufsicht ein'e'r alternativen Ausfuhrung mit 
Darstellung vergroBerter Enden 18 an den Zickzack-Streben 20. Die 
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vergroBerten Enden 18 helfen dabei zu verhindern, dass die Zickzack- 
Streben 20 die GefaBwand verletzen. Ein Techriiker kann :bequem die 
vergrdfterten Enden 18 zwischen den Fingern einklemmen, urn die 
Zickzack-Streben 20 durch die Schlitze 8 zu Ziehen. 

Sobald der Stent 2 durch Einziehen der Zickzack-Streben 4 in den 
Basisabschnitt 6 geformt ist, um den zylindrischen Ring 12 zu bilden, wie 
in Fig. 3 dargestellt, ist der Stent gebrauchsfertig. Zuerst muss der Stent 
2 auf einen Ausgabekatheter oder eine ahnliche Vorrichtung gesetzt 
werden. Insbesondere wird ein die vorliegende Erfindung enthaltender 
Stent auf einem Stentausgabe-Ballonkatheter (nicht gezeigt) angeordnet. 

Zvyeitens wird dann der Katheter perkutan in ein Gefafc eingefiihrt, und 
zwar uber einen zuvor positidnierten Fuhrungsdraht in einem 
angioplastischen uber-dem-Draht-Kathetersystem, und wird unter 
Durchleuchtung verfolgt, bis der Ballonabschnitt und der zugeordnete 
Stent 2 an der Stelle positioniert sind, wo der Stent 2 entfaltet werden 
soli. Drittens wird der Ballonabschnitt (nicht gezeigt), der direkt unter 
dem Stent 2 angeordnet ist, aufgepumpt, und der Stent 2 wird durch den 
Ballonabschnitt von einer Form reduzierten Durchmessers zu einer Form 
erweiterten Durchmessers aufgeweitet. Viertens wird, nachdem der Stent 
zu seinem aufgeweiteten, entfalteten Enddurchmesser aufgeweitet ist, 
der darunter liegende Ballon entleert, und der Katheter wird abgezogen, 
wobei der Stent 2 am Ort belassen wird. 

Wie fur den Fachmann leicht ersichtlich, hat der Stent 2 wShrend des 
Transports einen ausreichend kleinen, reduzierten Durchrpesser, so dass 
er leicht durch ein GefaS transportiert werden kann. In einer alternativen 
Ausfiihrung kann eine abziehbare Hulle (nicht gezeigt) den Stent 2 
abdecken, um inn wahrend der Ausgabe zum Entfaltungsort zu schiitzen, 
wobei dann nach der Ausgabe die Hulle abgezogen wird. Solche 
Schutzhullen fur Stents sind in der Technik bekannt. 



Figuren 5-7 zeigen detailliertere Ansichten des in einer bevorzugten 
Ausfuhrung der vorliegenden Erfindung verwendeten 
Arretiermechanismus. Der Arretiermechanismus, der einen Basisabschnitt 
6 aufweist, ist ein wichtiges Merkmal, wenn der Stent 2 auf den 
Ballonkatheter aufgesetzt wird und der Durchmesser des Stents 2 
wahrend dessen Entfaltung aufgeweitet wird und wenn nach dem 
Implantieren der Stent 2 externen Kraften ausgesetzt wird, die bei einem 
herkpmmlichen, arretierten Stent ein Kollabieren verUrsachen konnten. 

Fig. 5 ist eine Draufsicht der bevorzugten Ausfuhrung des 
Basisabsehnitts 6 mit Darstellung der davon abstehenden Zickzack- 
Streben 4 und einer entsprechenden Anzahl ihn durchsetzender Schlitze 
8. Fig. 6 ist eine Endansicht mit Darstellung des von Fig. 2 
entgegengesetzten Endes. Im Idealfall sind die Zickzack-Streben 4, wie in 
Fig. 6 zu sehen, wie die Schlitze 8 koplanar ausgerichtet, obwohl die 
. zwei Ebenen bevorzugt ein wenig voneinander versetzt sind. Die 
versetzten Ebenen ermdglichen, dass die Zickzack-Streben 4 
herumgewickelt werden kfinnen und durch die jeweils entsprechenden 
Schlitze 8 hindurchgehen. 

Figuren 7{a) und (b) zeigen die bevorzugte Ausfuhrung des 
Arretiermechanismus eines erfindungsgemaBen Stents im Betrieb. 
Insbespndere zeigt Fig. 7(a) zwei Zickzack-Streben 4, die unter 
Umfangsspannung stehen, wie mit dem Pfeil T gezeigt. Die unter dieser 
Zugkraft stehenden Zickzack-Streben 4 werden gestreckt und durch die 
Schlitze 8 in dem Basisabschnitt 6 hindurchgezogen. 

Insbesondere hehmen die Zickzack-Streben 4 unter der Spannung eine 
kleine Amplitude A ein, die kleiner ist als die Breite W der Schlitze 8. 
Diese Anderung beruht auf der Elastizitat in dem Zickzack- 
Strebenmaterial, die es ermoglicht, dass die Biegungen 22 unter 
Spannung ein wenig nach auBen flacher werden. 



Fig. 7(a) zeigt das Aufsetzverfahren eines die vorliegende Erfindung 
aufweisenden Stents auf einem Ballpnkatheter, wobei die Enden 10 
durch die jeweiligen Schlitze 8 hindurchtreten und auf einen Durchmesser 
gezogen werden, der ausreichend klein ist, damit er auf den 
Auliendurchmesser des Katheterbalions passt. Wenn der Stent 2 
entfaltet wird, setzt in ahnlicher Weise der zunehmende Durchmesser des 
darunter liegenden Katheterbalions die Zickzack-Streben 4 unter 
Spannung, wodurch die Streben eine kleine Amplitude A einnehmen. Die 
kleine Amplitude ermoglicht, dass die einzelnen Biegungen 22 
unbehindert durch die jeweiligen Schlitze 8 hindurchgehen. Insgesamt 
kann der Durchmesser des Rings 1 2 abnehmen, wenn man an den Enden 
10 der Zickzack-Streben 4 zieht, oder der Durchmesser kann mit 
zunehmendem Durchmesser des Katheterbalions zu.nehmen, wenn man 
diesen aufpumpt. 

Nach dem Implantieren wird der Katheterballon entleert und durch in der 
Technik bekannte Prozesse zuruckgezogen. Ohne den nach aulSen sich 
erweiternden Katheterballon, urn den Stent 2 umtangsma&ig unter 
Spannung zu setzen, kehrt der Stent in seinen ursprunglichen, 
Ungespannten Zustand zuruck und nimmt die groBe Amplitude A' ein. 
VV-eil die groSe Amplitude A' groSer ist als die Schlitzbreite W, werden 
die Biegungen 22 an einem DUrchtritt gehindert. Daher wird der 
Durchmesser des Rings 1 2 Starr am.Ort arretiert und kann nicht geandert 
werden. 

Sobald der Stent 2 implantiert worden ist, kann der Stent externe Krafte 
von den Innenwanden des Lumens oder von einem physischen Trauma, 
das von der AuSenseite des Patienten her einwirkt, aufnehmen. Diese 
externen Krafte konneh die Zickzack-Streben 4 im Umfang komprimieren. 
Dies ist in Fig. 7(b) mit dem Pfeil C dargestellt. 

Wie oben erwahnt, nehmen die Zickzack-Streben 4 im unbelasteten 



Zustand die groSere Amplitude A' ein, die nicht durch die Schlitze 8 
hindurchgehen. Unter der Kompressionskraft C konnen die Zickzack- 
Streben ein wenig komprimiert werden, und die Biegungen 22 konnen 
einen noch scharferen Winkel und eine entsprechend grofce Amplitude A 
oder groSer einnehmen. Mit der grolSen Amplitude A' oder grofter, die 
groSer ist als die Breite W des Schlitzes 8, sind die Biegungen 22 
blockiert, wie in Fig. 7(b) gezeigt, und konnen wieder nicht durch die 
jeweiligen Schlitze 8 in dem Basisabschnitt 6 hindurchtreten. In der Tat 
sind die Biegungen 22 beiderseits des Basisabschnitts 6 am Ort arretiert 
Demzufolge bleibt der Durchrriesser des Rings 12 trotz der Aufnahme de 
externen Kraft konstant. Dies ermoglieht, dass der die Erfindung . 
enthaltende Stent 2 druckbestandig ist. 

Der Stent 2 ist bevorzugt aus einem druckbestandigen Formgedachtnis- 
Material, wie etwa einer Nickel-Titan-Legierung (NiTt) gefertigt. IMiTi 
enthaltende Verbindungen werden unter den Handelsnamen NITINOL un 
ELASTINITE hergestellt und sind bei verschiedenen Quellen erhaltlich. 
Der Stent 2 kann vom Arzt leichter verwendet werden, indem die Form 
der NiTi-Legierung in dem Zustand stabilisiert wird, in dem er zu einem 
Ring 12 gewickelt ist, um den Vorteil der Formgedachtnisfahigkeit des 
Materials zu nutzen. Die Eigenschaften von Formgedachtnis- 
(pseudoelastischem)-NiTi sind im naheren Detail in den US-Patenten Nr: 
4,665,906; 5,067,957; sowie 5,190,546 von J. Jervis beschrieben. 

In einer alternativeri Ausfuhrung kann die Langsflexibilitat des Stents 
verbessert werden, indem man den Stent aus Segmenten von drei bis 
funf Zickzack-Streben aufbaut und diese kleinen Segmente mit einer 
kleinen Metallverbinduhg in spezifischer Weise miteinander verbindet. 
Kurz gesagt, es braucht nicht jede Zickzack-Strebe ein kontinuierliches 
Materialstuck sein, sondern kann aus kleineren, einzelnen Segmenten 
gefertigt sein. 



Nach einer Ausfuhrung kann der Stent aus Standard-Stentrhaterialien 
gefertigt sein, wie etwa rdstfreiem Stahl, Tantal, etc. In anderen 
Ausfuhrungen kann der Stent aus bibabbaubarem Oder bibabsorbierbarerri 
Material gefertigt sein, wie etwa Polymeren der linearen aliphatischen 
Polyester- und Glykblid-Familien. Andere fur den Stent in Frage 
kommende Materiafien beinhalten biokompatible Polymere, wie etwa vom 
Typ der Polyethylen-, Polyester- und Polypropylenfamilien sowie • 
Kunststoffe, wie etwa ein Polymer aus der Familie linearer aliphatischer 
Polyester, wie etwa Poly-(Milchsaure), Poly-(Glykolsaure) oder 
Polycaptolacton und zugeordnete Copolymere, abbaubare Polymere, wie 
etwa Polyorthoester, Polyanhydrid, Polydibxahon und 
Polyhyd/oxybutyrat. 
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Anspruche 

1. Intraiuminaler, aufgerollter, druckbestandiger Stent (2) zum 
Implantieren in eiri KorperlUmen, gekennzeichnet durch: 

eine Mehrzahl elastischer, im Wesentlichen paralleler 
Streben (4), die eine Zickzlack-Konfiguration haben Und von einem 
Basisabschhitt (6) absteheh, wobei jede Zickzack-Strebe eine 
groSe Amplitude definiert, wenn die Strebe in einem ungestreckten 
Zustand ist, und eine kleine Amplitude (A), wenn die Strebe in 
einem gestreckten Zustand ist; 

eine Mehrzahl von Offhungen (8), die in dem Basisabschnitt 
entsprechend jeder der Zickzack- Streben ausgebildet ist, wobei 
jede Offnung eine Breite hat, die kleiner als die groSe Amplitude 
ist; und 

wobei die Mehrzahl der Streben gekrummt. ist und, wenn auf 
die'kleine Amplitude gestreckt, durch die Offnungen des 
Basisabschnitts unter Bildung eines zylindrischen Rings (12) 
hindurchgeht. 

2. Druckbestandiger Stent nach Anspruch 1, wobei jede Zickzack- 
Strebe einen dunnen, rechteckigen Querschnitt aufweist." 

3. Druckbestandiger Stent nach Anspruch 1, wobei jede Zickzack- 
Strebe einen zylindrischen Querschnitt aufweist. 

4. Druckbestandiger Stent nach Anspruch 1, wobei die Mehrzahl der 
Zickzack-Streben einen flachen Querschnitt hat. 



5. 



Druckbestandiger Stent nach Anspruch 1, wobei jede Zickzack- 



Strebe eine Nickel-Titan-Legierung enthalt. 

Druckbestandiger Stent nach Anspruch 1, wobei jede Strebe ein 
dem Basisabschnitt entgegengesetztes Ende aufweist, wobei das 
Ende scheibenformig ist. . 

Druckbestandiger Stent nach Anspruch 1, wobei der Stent aus 
einer Formgedachtnis-Legierung gefertigt ist. 

Druckbestandiger Stent nach Anspruch 1, wobei der Stent einen 
schleifehformigen Halter aufweist, der einen uberlappenden 
Abschnitt der Zickzack-Streben verbindet. 

Druckbestandiger Stent nach Anspruch 1, wobei die Mehrzahl der 
Zickzack-Streben vor der Krummung zu einem Ring koplanar ist. 

Intraluminaler, aufgerollter, druckbestandiger Stent zum 
Implantieren in ein Korperlumen, gekennzeichnet durch: 

zumindest eine elastische, zjckzackformige Strebe (4), die 
zur Bildung eines Rings (12) gekriimmt ist> wobei jeder Zickzack 
eine Amplitude hat, die sich verandert, wenn die Strebe gestreckt 
und entspannt wird; 

einen an dem Ring angeordneten Basisabschnitt (6) mit einer 
Offnung zur durchgehenden Aufnahme der Strebe, um den Ring zu 
schlieSeh, wodurch die gekrummte Strebe durch den 
Basisabschnitt hindurchgeht und ein Strecken der Strebe die 
Amplitude minimiert, um durch die Offnung hindurchzugehen, und 
wobei das Strecken einen Durchmesser des Rings definiert. 

Druckbestandiger Stent nach Anspruch 10, wobei die Amplitude 
des gestreckten Stents kleiner ist als eine Breite der Offnung. 
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12. Druckbestandiger Stent nach Anspruch 10, wobei der gestreckte 
Stent eine kleine Amplitude definiert und der ungestreckte Stent 
eine gro&e Amplitude definiert, und wobei die kleine Amplitude 
kleiner als die groSe Amplitude ist. 

13. Druckbestandiger Stent nach Anspruch 10, wobei der Stent eine 
Mehrzahl koplanarer, paralleler, zickzackformiger Streben aufweist. 

14. Druckbestandiger Stent nach Anspruch 13, wobei die Offnung in 
dem Basisabschnitt eine Mehrzahl paralleler Schlitze umfasst, um 
die hindurchgehenden Streben aufzunehmen. 

15. Verfahren zum Aufsetzen eines aufgerollten, druckbestandigen 
Stents auf einen Ballonabschnitt eines Katheters, wobei das 
Verfahren die Schritte aufweist: 

Vorsehen einer Mehrzahl elastischer, im Wesentlichen 
paralleler Zickzack-Streben (4), die von einem Basisabschnitt (6) 
abstehen und zur Bildung eines Rings (12) gekrummt sind, wobei 
jede Zickzack-Strebe eine groSe Amplitude definiert, wenn die. 
Strebe in einem ungestreckten Zustand ist, und eine kleine 
Amplitude, wenn die Strebe in einem gestreckten Zustand ist; 

Vorsehen einer Mehrzahl von Offnungen in dem 
Basisabschnitt entsprechend jeder der Zickzack-Streben, wobei 
jede Offnung eine Breite hat, die kleiner als die groGe Amplitude 
ist; 

Strecken der Streben zum Erhalt der kleinen Amplitude; 

Durchfuhren der Streben durch die entsprechenden Schlitze 
zur Bildung eines geschlossenen Rings; 

Einsetzen des Ballonabschnitts in den Ring; und 

Losen der Streben derart, dass die Streben in den 
ungestreckten Zustand zuriickkehren und die groSe Amplitude 
einnehmen. 



Verfahren nach Anspruch 15, wobei das Verfahren ferner den 
Schritt aufweist, die Streben weiter zu strecken, um den Ring auf 
dem Ballonabschnitt weiter zu schlieBen. 

Verfahren nach Anspruch 15, wobei das Verfahren ferner den 
Schritt aufweist, die Mehrzahl von Zickzack-Streben zu krummen, 
so dass jede zu jeder anderen koplanar ist. 

Verfahren nach Anspruch 15, wobei jede Zickzack-Strebe einen 
flachen Querschnitt hat. 

Verfahren nach Anspruch 15, wobei das Verfahren ferner den 
Schritt umfasst, den Ballon aufzupumpen. 
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